MUANYAGOK ALKALMAZASA

Mianyagok és a bdllik keszitett eszk6zok nélkdl
a gyogyitas sokkal nehezebb volna. 2. rész

Az orvosi mianyagok és a bdllik készitett eszk6zok egyre fontosabbak a gyogy#an

eés az egeszségmiggésben. Nélkilik szamos beavatkozas egyaltalan newagy csak
sokkal bonyolultabban, tobb ids- és koltségraforditassal, a betegek nagyobb szedése
aran lenne megvaldsithatd. Nem véletlen, hogy azapglnyaggyartok egyre tébb orvosi
miianyagot fejlesztenek ki, amelyeket a készulékgyakdrommel fogadnak, és amelyek
gyartasa meglehdisen nagy haszonnal is jar. A publikacio 1. része a6z6 szamban

(2016. 4. ) jelent meg.

Targyszavak: Wanyagok; egészségigy; orvosi eszkdzok; implant&umo
aktiv gyartas; korhazi fefzés; piac.

Nagy teljesitményi ciklikus elasztomerek

Szamos alkalmazéshoz (pl. aramlast élieh rendszerekhez, mikrofluid eszko-
z6kbe épitett rugalmas membranokhoz, csévekhezjonagl atlatszo és a rendkivil
finom részleteket tokéletesen leképemyagokra van szikség. llyenek a Topas Ad-
vanced Polymer GmbH (Frankfurt am Main, Németorst#gA-beli leany-vallatanal
(Topas Advanced Polymers Inc, Florence, Kentuckyyarptt ciklikus
olefinkopolimerek, az un. COC-k, amelyek etiléhés norbornénbdl metallocén kata-
lizatorral eballitott amorf szerkezét termoplasztikus elasztomerek. Optikai tulajdon-
sdgaik az tvegére hasonlitanak, emellgdilibak és méretalldak.

Az E-140 jelzédi tipust olyan formadarabok froccstntéséhez vagyueat
lasdhoz ajanljak, amelyeken nagyon finom strukéiédiatszo részeket kell Iétrehozni,
emellett elvarjakdlik a jo zar6képességet és vegyszerallésagotsaasaguk is atla-
gon fellli (nem szivaroghat vagy oldédhat ki déék semmiféle komponens). Ez a
nem atlagos tulajdonsagu polimer alkalmazhaté yglggszerek tarolasara és adagola-
sara szolgalo eszkdzokben vagy rugalmas membramiaghosztikai, ill. aramlast
szabalyozo6 rendszerekben. Helyettesitheti az Ablaisert, nem mérgézspecialis
szilikonokat, pl. a poli(dimetil-sziloxan)-okat. Rws tulajdonsaga d&z-140nek, hogy
egyazon szerkezeten belll jol 6sszefér a rideg KK¥EG-pl. az5013Ltipusu polimer-
rel, ezért egyittes alkalmazasuk mikrofluid diagniksi eszkdzok tdbbkompondns
froccsontésekor nem vezet dsszeférhetetlenséglagttdnithatd repedezéshez.

A 5013L-10jelzédi rideg COC-badl akar szubmikron méreeszletek is leképez-
hetk nagyon apro formadarabokon, amelyek mérése elérheti a 0,01 mm-t.
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Szallal ergsitett orvosi anyagok

A Sabic Innovative Plastics cég (Bergen op Zoom|addia) a kdzelmultban két
szénszdllal ésitett orvosi célu riszaki mianyagot kezdett forgalmazni, amelyek
nagy modulusuk révén helyettesiteni tudjak a fémealsenagy folydképességuk révén
froccsontéssel formazhatok. ANP Lubricomp DCIO6APVB0% szallal gisitett po-
likarbonat, az2_NP Thermocomp ECO006AQ\B0% szalat tartalmazo6 poliéterimid. Ez
lehetivé teszi, hogy nagy szilardsagu eszkodzoket terrealéleés koltségtakarékos
technoldgiaval allitsanakél

Az LNP Lubricompbdlegyszer hasznalt operacios eszkdzoket, pl. siikélyo-
manyos fémelemeit, orvosi eszkdz6khdz hazakat, ypzEgt adagolo komponenseket
lehet eballitani. AzLNP Thermocompmugyancsak fémeket helyettesithet; nagy szilard-
saga és vegyszerallosaga alkalmassa teszi egyaggrtdbbszor hasznalt operacios
eszk6zOk, torott csontok régzitésére szolgalo tankasagy betegek altal hordozott
eszkdzOk gyartasara. Mindkét anyag megkonnyitrnemk munkajat és csokkenti a
gyartas koltségeit.

A Victrex Plc. (Thornton Cleveleys, Lancashire, Egilt Kiralysag) Invibio
részlege szallal 8sitett ortopédiai implantatumokat készit ketonbazisatrixszal.
Poliakrilnitrilbdl (PAN) gyartott ,veégtelen” széngltal efsitett Optima Ultra-
Reinforcedmarkanetu poli(éter-éter-keton)-bol (PEEK) készilt 3 abran lathato
régzivlemez, amelyet egy torott alkarba épitettek beahba ad4. abran egy comb-
csontot rogzit elem. A szénszalas elemek ugyanolydisek, de nem olyan merevek,
mint a hagyoméanyos rozsdamentes acélbdl vagy ttaddszitett elemek, ezért a to-
rétt csont gyorsabban forr 6ssze, emellett dtvansagyobb a dinamikus farasztassal
szembeni ellendllasuk. Az elemek merevsége a sgi#héz megfeléen allithatd be,
rugalmasséagi modulusuk kézelebb all a kortikalisntszévetéhez, mint a féigibke-
szllteké(5. abra) mégis konnyebbek azoknal. Az mar a raadas, hogyebb id
alatt készithék el, mint a fémelemek.

3. abra Szénszalas PEEK-Optima Ultra
reinforced anyagbdl készitett tamasztoelem egyttéiarba
beépitve
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4. abra

Szénszalas PEEK-Optima Ultra

reinforced tAmasztoelem egy combcsonton
vizsgalatra élkészitve
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5. abra

Ortopédiai tamasztoelem:
gyartasahoz alkalmazott
harom fém, a szénszallal
erositett és disitetlen
PEEK-Optima, ill. a
kortikalis csontszovet
rugalmassagi modulusa

50 -
25 1T

rugalmasséagi modulus, GPa

AN

3
e

Modern csodak a gyégyitasban

Az orvosi mianyagok kozul azok, amelyeket ideiglenes alkalmazézsannak —
ilyenek az érrendszerbe épitett tagitd betétekinasztentek; a csonttamaszo lemezek;
a has- vagy a melliregben alkalmazott varratok anéslyek feladatuk teljesitése utan
a szervezetben egys#en lebomlanak és felszivodnak, korunk csodainaiktiediok.
Ezeket a segédeszkozoket régebben a gyogyulasvkovetitéttel kellett eltavolitani,
ami elég megterhélvolt az éppen meggyogyult beteg szamara.

Az Abbot Laboratories (Abbot Park, lllinois, USA) szervezetben felszivodo
Absorbmarkaneu sztentjeit (BVS, bioresorbable vascular scaff@@}2-ben kezdte
forgalmazni. Ezek alapanyaga PDLA/PLLA, a tejsalkAPD és L optikai forgatoke-
pesséf valtozatai. Fejlesztéstk 10 évig tartott, ek adatt elvégezték a klinikai kisér-
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leteket is. A sztenteket mar 40 orszagban forgatdigzde igen nagy eredmeény volna,
ha a gyartasukhoz szikséges alapanyag elérné &)@vi000 tonnat. A fejlesztést
folytatjdk, azAbsorb Il kisérletbe 2250 péacienst vontak be, tébbséguketS¥-ban.
Ebben ezek biztonsagat és hatasossagat hasonéigaze a hagyomanyos femszten-
tekével. Fontos, hogy az értagitas szikségessegéiektama harmonizaljon a
politejsav degradalédasanak sebességével. A kakagasdményei arra utalnak, hogy
az értagitasra a beépités utand éidénapokban van a legnagyobb sziikség. Tapasztala-
taik szerint a politejsav degradalodasanak a séhéssz € szervezetben keveés te-
nyes befolyasolja.

A Massachusetti Egyetemen is dolgoznak felszivadensek kifejlesztésével, itt
egyebre az allatkisérleteknél tartanak.

A szervezetben felszivodo tianyagok feldolgozasa azonban nagyon kényes
munka. Tudlmelegitésuk tonkreteheiket. Specialis technoldgidkkal probalkoznak,
kisérletek folynak pl. szuperkritikus szén-dioxldtavégzett kiméletes dmlesztéssel.

,Csodas” eszk6z a RevMedX (Wildonwille, Oregon, U®AabranlathatoXstat
nevi gyartmanya is, amellyel ércsipieel el nem érhét ebsen vérd mély sebek
vérzését lehet 15 s alatt eldllitani. Ez a zseldiiéms eszkdz nagy injekciogite em-
lekeztet, amelyben nedvesség hatasabfaear duzzado tablettak vannak. A tablettak
alapanyaga celluléz, és at vannak itatva véralvaglassito, antimikrobialis anyaggal.
Amikor a gamma-sugarzassal sterilizalhatd polikaébbdl készilt henger alaki esz-
kozt belenyomjak a sebbe, és a dugattyausdzélr kilokik a szilikongumival bevont
zarOkupakot, majd kinyomjak lidé a tablettakat, azok a vérrel érintkezve azonnal
térfogatuk tobbszorosére ndvekednek, és elzané atjat (6. abra jobb oldali képe).
Ezt az eszkozt eredetileg katonai célra fejlesteki, de életmeidt lehet barmilyen
civil balesetben is.

6. abra A RevMedX céystatverzéscsillapitdé eszkodze (balra)
és niikddési elve (jobbra)

Harmadik ,csoda” az additiv gyartds vagy mas ne¥Bnnyomtatas, amellyel
tudomanyos-fantasztikus filmekbedgiltlolgokat lehet megoldani. Egy szudani korhaz-
ban felallitott 3D laboratériumban a brit Orthopies cég ultranagy molekulatémieg
polietilénjéldl személyre szabott ifabakat gyartanak sérult menekiltek szamara.
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Ausztralidban a Wollongongi Egyetemen (UOW) kifspieettBioPennel az ortopéd
mitét alatt a helyszinen egészitik ki a sérilt cdattéb sejteket tartalmazo és meg-
felelo védrétegbe agyazott géllel, amelyet UV fénnyel ugyakas niitében terhalo-
sitanak(7. abra)

7. abra

Egy orvos Ausztralidban maketten
gyakorolja aBioPenhasznalatét,
amellyel niitét kbzben 3D
technikaval & sejteket tartalmazo
gyantaval javithatja ki a sértlt
csontot

Eréfeszitések a korhazi fedzések csokkentésére

A kérhazi fer6zések komolyan gatoljak a betegek gydgyulasat, sskyeedig
éppen emiatt betegednek vagy halnak meg. AZédeket jobbara az antibiotikumok
tulzott hasznalata kovetkeztében ezekre reziszterds mikrobak okozzak. Felméré-
sek szerint az USA-ban évente 23 000 ember halilyerg mikrobak okozta fedzés-
ben, a WHO becslései szerint pedig a kdérhazaklwvdizta 100 ember kdzil a fejlett
orszagokban 7, a féjlé orszagokban 10 viszi magaval a dedst.

Az orvosi anyagokat gyarté cégek naggfeszitéseket tesznek annak érdekében,
hogy termékeik révén hozzgjaruljanak adeések szamanak csokkentéséhez. Koze-
juk tartozik a Sabic, amely ezlstion-alapu techgidjdval antibiotikus hatasi kom-
paundokat gyart. Ezeket orvosi célokra ajanlaianyagaikkal tarsitjak, hogy novel-
jék ellenallasukat a kérokozék megtapadasaval épasadasaval szemben. Emellett
igyekeznek megndévelni orvosi célokra haszndlanyagaik — pl. a korabban mar be-
mutatott Thermocompés Lubricomp — vegyszerallosagat is, hogy azok elviseljék a
legesebb ferdtlenitoszerek alkalmazasat.

Az IBM (International Business Machines, Armonk,vN&ork, USA) hasznalt
PET palackok anyaganak felhasznalasaval készih dligrogéleket, amelyek képesek
elpusztitani a legveszeélyesebb antibiotikum-reersztkorokozot, a meticillin-rezisz-
tensStaphylococcus auredgMRSA) is, amely megfesizheti a lort, a vért, a sebet és
a tudt.

A PET-et szinte elemeire bontjak, majd Ujra 6sdgakaspecialis nanoszerketiet
polimerekké, amelyeketinja polimerekek neveznek. Bélik hidrogélt készitenek,
amelynek viztartalma >90%, ezért oldatként és kférmajaban is felhasznalhato,
felkenhed a Ibrre és injekcié formajaban bejuttathaté a szenezatatasmechaniz-
musa eltér a jelenleg hasznalt antibiotikumokéléhyegében hasonloanikodik,
mint a természetes immunrendszer, amely a baktémembranjat destabilizalja. A
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pozitiv toltési hidrogél feltapad a baktériumok negativ tdltésembranjara, és képte-
lenné teszi a korokozot a szaporodasraniifa polimerekek van gombak elleni val-
tozata is. A cég 2013-ban mutatta bésebr ferttlenito hatdsu készitmeényeit. De-
monstraltak, hogy egy egér szemeében ezek a késgigkh&ziintettek meg @andida
gomba okozta fefizést, egy masik egér vérrendszétgiedig a farok erébe adott in-
jekcidval olték ki az MRSA kérokozét.

A BASF ugyancsak megkezdte néhany antibiotikushpadiforgalmazasat.

Szabalyozas és piac

Az orvostechnika az USA-ban dinamikusandeéik. A szabalyozas és engedé-
lyezés meghatarozdja az FDA (U.S. Food and Drug iAistnation, Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hivatal)Eur6paban szamos kisebb kozintézmény hozza a pakbal
€s a térségben nincs olyan atfogd intézmény, amebhatarozna, hogy mi az, ami
orvosi eszkdznek tekinthet

A gyogyitas és egészségvédelem anyagait €s eszkyaeid ipardg ma még el-
sdsorban Eszak-Amerikaban és Eur6paban tevékenykddikiéhany mas régioban,
pl. Kindban és Dél-Amerikaban is megkéddtt a fejlesztése. Ha az egyes térseégek-
ben csokken a szegénység, megnodvekszik az igéegeszségugyi szolgalatokra is.
Elsssorban a Kozel-Kelet, Dél-Afrika, Kelet-Eurépa, AgKina, Thaiféld stb. ugras-
szeli igénynodvekedésére szamitanak. Ezeknek az orszakakhakoi nagyon is ér-
deklbdnek az Ujdonsagok irant, ami az USA-ban nem taplhsed. A Sabic fejlesztési
terveiben ezért az is benne van, hogy orvosi ariyag@mezéssel tegye esztétikusabba
€s vonzobba.

A véllalatoknak azonban meg kéllizni j6zansagukat-¢ piacuk még sokaig az
USA és Eurépa maradNem szamithatnak arra, hogy egy megszokott terirexke
szefi atcsomagolassal sikeresen forgalmazhatnak egyemdegszagban, és azt sem
gondolhatjak, hogy ,na, ez j0 lesz Kinanak”. Figgrabe kell venni a kultdrak kilonb-
ségeét, és minél nagyobb a piac, annal tébbféledieiajtaval, terapiaval, egészséegugyi
modellel kell megjelenni azon.
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